PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Colpermin kovat enterokapselit
piparminttudljy

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aédkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane kahden vikkon jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Colpermin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin otat Colperminia
Miten Colperminia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Colperminin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Colpermin on ja mihin siti kiyte tiiin

Colpermin on piparminttudljyd sisiltdva kasvirohdosvalmiste.
Colpermin-kapselit on tarkoitettu ruoansulatuskanavan lievien kouristusten, ilmavaivojen ja
vatsakivun oireenmukaiseen lievitykseen erityisesti drtyneen suolen oireyhtymédé sairastavilla potilailla.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Colperminia

Ali ota Colperminia

- jos olet allerginen piparminttudljylle, mentolille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin maksasairaus

- jos sinulla on sappitietulehdus (kolangiitti)

- jos sinulla on mahalaukun hapottomuus (aklorhydria)

- jos sinulla on sappikivid tai muita sappisairauksia

- 4l anna alle 8-vuotiaille lapsille.

Colpermin sisiltii maapiahkinidoljya
Jos olet allerginen maapéhkindlle taisoijalle, dld kdyta tatd ladkevalmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Colperminia.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on néréstysté tai palleatyri (tila, jossa osa
mahalaukusta tyontyy ylospdin kohti rintakehd). Niissd olosuhteissa oireet saattavat paheta timéan
ladkevalmisteen ottamisen jilkeen ja hoito on tilléin lopetettava.



Colpermin-kapselit on nieltivd kokonaisena; niitd ei saa rikkoa, pureskella tai ottaa aterian aikana.
Muutoin kapseleiden sisdltdméa piparminttuéljy voi vapautua liian aikaisin ja drsytti suuta tai
ruokatorvea.

Lapset
Tatd ladkettd suositellaan kaytettdviksi vain vahintddn 8-vuotiaille lapsille, eikd sitd saa kayttda alle 8-
vuotiaille.

Muut lisike valmisteet ja Colpermin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeita.

Muiden mahahappoa vihentdvien lddkkeiden (kuten histamiini-2-salpaajien ja protonipumpun
inhibiittoreiden) tai haponestolddkkeiden (antasidien) samanaikainen kaytto saattaa aiheuttaa
piparminttuéljyn ennenaikaisen vapautumisen, joten ne on otettava vihintdén 2 tuntia ennen timéan
ladkkeen ottamista tai vihintddn 2 tuntia sen ottamisen jilkeen.

Colpermin ruuan ja juoman kanssa

Ruuan nauttiminen samaan aikaan saattaa aiheuttaa piparminttuéljyn varhaisen vapautumisen. Tdmén
vuoksi timaé lddke on otettava vihintddn 30 minuuttia ennen ateriaa tai vihintddn 30 minuuttia aterian
jilkeen.

Raskaus jaimetys
Riittdvien tutkimustietojen puuttuessa valmisteen kdyttdd ei suositella raskauden ja imetyksen aikana
eikd naisille, jotka voivat tulla raskaaksieivétkd kaytd ehkaisya.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Talla ladkkeelld eiole haitallisia vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3.  Miten Colperminia ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laédkari tai
apteekkihenkilokunta on méidrénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaytto aikuisille ja vanhuksille
Suositeltu annos on 1 kapseli kolme kertaa paivissd. Annostusta voi tarvittaessa nostaa enintian
2 kapselin kolme kertaa péivissa.

Kaytto 12—17-vuotiaille nuorille
Suositeltu annos on 1 kapseli kolme kertaa paivissa.

Kaiytto 8—11-vuotiaille lapsille
Suositeltu annos on 1 kapseli kaksi kertaa pdivassa.

Alle 8-vuotiaat lapset
Tata ladkettd ei saa antaa alle 8-vuotiaille lapsille.

Erityisryhmét

Tietoja annostusohjeista munuaisten vajaatoimintatapauksissa ei ole saatavilla.

Kapselit otetaan suun kautta. Colpermin-kapselit on nieltdvd kokonaisina riittivdn nesteen kera, jotta
ne kulkeutuisivat elimistoon vaivatta. Al pureskele, murskaa tai riko kapseleita.
Irrota kapselit lapipainoliuskasta varoen.



Colpermin-kapselit on otettava vahintddn 30 minuuttia ennen ateriaa tai vahintdan 30 minuuttia aterian
jalkeen.

Hoidon kesto on yleensé 1 tai 2 viikkoa. Pisin yhtamittainen hoitojakso on kolme kuukautta. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos oireet jatkuvat.

Jos otat enemmiéin Colperminia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla:

- vaikeat ruoansulatuskanavan oireet, kuten ripuli, perdaukon haavaumat, pahoinvointi
- epileptiset kohtaukset, tajunnan menetys, hengitysvaikeudet

- syddmen rytmih&irid

- lihaskoordinaation puute ja muut keskushermostohairiot.

Yliannostustapauksessa kysy neuvoa lddkariltd tai apteekista.

Jos unohdat ottaa Colperminia
Jos unohdat ottaa annoksen oikeaan aikaan, ota seuraava annos tavalliseen tapaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta timén ldikkeen kiyttimine n ja hakeudu kiireesti 1idkarin hoitoon

Jos sinulle tulee vaikeita allergisia reaktioita, mukaan lukien vélitontd lidkérinhoitoa vaativa
anafylaktinen sokki (Zkillnen vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat esimerkiksi verenpaineen
lasku ja hengitysvaikeudet), vapina tai tirisevit liikkeet, likehiirid, johon littyy tasapaino-ongelmia,
syddmen sykkeen hidastuminen ja punoittava ihottuma. Néiden reaktioiden esiintymistiheyttd ei
tunneta.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, ja niiden esiintymistiheydet ovat olleet suunnilleen
seuraavat:

Yleiset: saattaa esiintyi enintiin 1 kayttajilla 10:sti
padnsarky, ndrdstys, epaimiellyttavit tuntemukset perdaukossa, ulosteen epdnormaali haju, suun
kuivuminen, epamiellyttdvd tunne mahassa ja oksettava olo, oksentelu.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyi enintiin 1 kayttajilld 100:sta
yliherkkyys, kutiseva iho, verenvuoto mahalaukussa, nidn samentuminen.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviontiin
perdaukon seudun kipu, ripuli, virtsaamisvaikeudet, virtsaamiskipu, tulehtunut peniksen péi, virtsan
epanormaali haju.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Colperminin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd likettd pakkauksessa ja Epipainoliuskassa mainitun viimeisen kiyttopdivimadran
(Kayt. vim. / EXP) jilkeen. Vimeinen kéyttopadivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivas.

Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Colpermin sis dltai
- Vaikuttava aine on piparminttudljy. Yksi kova enterokapseli sisiltdd 187 mg (0,2 ml) Mentha x
piperita L., actheroleum -6ljyd (piparminttudljya).
- Muut aineet ovat:
Kapselin sisélto:
- valkovaha
- puhdistettu maapahkinddljy
- kolloidinen vedeton piidioksidi
Kapselikuori:
- liivate
- indigokarmiini (E132)
- titaanidioksidi (E171)
- metakryylihappo-metyylimetakrylaattikopolymeeri (1:2)
- metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30 % dispersio
- trietyylisitraatti
- glyserolimonostearaatti 40-55
- makrogoli 4000
- talkki.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kovan Colpermin-enterokapselin alaosa on lapikuultamaton vaaleansininen ja yliosa lipikuultamaton
sininen. Osien vilissd on tummansininen sulkunauha. Kapselin koko 19,4 mm x 6,8 mm.

Kovat Colpermin-enterokapselit on pakattu kymmenen kapselin ldpipainoliuskoihin, jotka on pakattu
30 tai 100 kapselin pahvikoteloihin (3 tai 10 lipipainoliuskaa). Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta
ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Saksa

+49 7623 96651 979
tpgmbh@tillotts.com

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsviagen 135

167 51 Bromma

Ruotsi

Valmistaja

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.09.2022
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tisti ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Colpermin hirda enterokapslar

pepparmyntolja

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter tva veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Colpermin dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du tar Colpermin

Hur du tar Colpermin

Eventuella biverkningar

Hur Colpermin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Colpermin ir och vad det anviinds for

Colpermin &r ett vixtbaserat likemedel som innehéller pepparmyntolja.
Colpermin kapslar dr avsedda for symtomlindring vid lindriga kramptillstind i magtarmkanalen,
gasbildning och buksmarta, i synnerhet hos patienter med irritabelt tarmsyndrom (IBS).

2. Vad du behdver veta innan du tar Colpermin

Ta inte Colpermin

- om du &r allergisk mot pepparmyntolja, mentol eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om din lékare har berattat for dig att du har en sjukdom 1 levern

- om du har inflammation i gallgdngarna (kolangit)

- om du har nedsatt syraproduktion i magsdcken (detta tillstind kallas aklorhydri)

- om du har gallsten eller andra gallsjukdomar

- ge inte till barn under 8 ar.

Colpermin innehéller jordnétsolja
Anvind inte detta likemedel om du dr allergisk mot jordnétter eller sojabonor.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Colpermin.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du har halsbrinna eller diafragmabréck (ett tillstdnd
da en del av magsdcken trycks upp i brostkorgen). Intag av detta likemedel kan i dessa fall forvérra
symtomen och behandlingen ska darfor avbrytas.

Colpermin kapslar ska svéljas hela och far inte sondras, tuggas eller tas i samband med méltid. Detta
kan leda till att pepparmyntoljan frigérs for tidigt fran kapseln vilket kan orsaka irritation i munnen
och matstrupen.



Barn
Detta likemedel rekommenderas endast for barn som &r 8 ar eller dldre och far inte ges till barn under
8 ar.

Andra likemedel och Colpermin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Samtidigt intag av andra likemedel som anvédnds for att minska mdngden magsyra (t.ex. histamin-2-
receptorblockerare och protonpumpshimmare) eller syraneutraliserande medel (antacider) kan leda till
att pepparmyntsolja frigors for tidigt och ska darfor tas minst 2 timmar fore eller efter intag av detta
lakemedel.

Colpermin med mat och dryck
Samtidigt intag av foda kan leda till att pepparmyntsolja frigors for tidigt. Darfor ska detta likemedel
tas minst 30 minuter fore eller efter en maltid.

Graviditet och amning
Da tillricklig information saknas rekommenderas inte anvéndning under graviditet och amning samt
till kvinnor i fertil &lder som inte anvinder preventivmedel.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

3.  Hur du tar Colpermin

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Anvindning for vuxna och éldre
Rekommenderad dos ar 1 kapsel 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen Okas till hogst 2 kapslar
3 ginger dagligen.

Anvéndning for ungdomar mellan 12 och 17 ar
Rekommenderad dos ér 1 kapsel 3 ganger dagligen.

Anvindning for barn mellan 8 och 11 ar
Rekommenderad dos ér 1 kapsel 2 gdnger dagligen.

Barn under 8 ars lder
Detta likemedel ska inte ges till barn under 8 ar.

Sarskilda patientgrupper
Underlag saknas for att ge doseringsanvisningar vid nedsatt njurfunktion.

For oral administrering. Colpermin kapslar ska svéljas hela med tillricklig mingd vétska for att
kapseln ska passera utan besvir. Kapslarna far inte tuggas, krossas eller sondras.

Ta kapseln forsiktigt ur blisterforpackningen.

Colpermin kapslar ska tas minst 30 minuter fore eller efter en maltid.

Behandlingen pagér vanligen 1 eller 2 veckor. Varje behandlingsomgéng far pagd hogst 3 manader.
Tala om for likare eller apotekspersonal om symtomen kvarstér efter 2 veckor.



Om du har tagit for stor mingd Colpermin

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt rddgivning.

Symtom pa 6verdos kan vara:

- svéra symtom i magtarmkanalen sdsom diarré, sar i &ndtarmen, illamaende

- epileptiska anfall, medvetandeforlust, andningssvarigheter

- rubbningar i hjirtrytmen

- svarighet att koordinera muskelrdrelser och andra storningar i centrala nervsystemet.

Vid overdosering, radfraga likare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Colpermin
Om du glommer att ta en dos i tid ska du bara ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta att ta detta liike medel och upps 6k omedelbart likare

Om du utvecklar svédra allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock (plotslig svar allergisk
reaktion med tecken som blodtrycksfall och andningssvarigheter) som kraver akut likarvard,
darrningar eller skakningar, rorelsestorningar med balanssvarigheter, lingsam puls och rétt hudutslag.
Frekvensen av dessa biverkningar dr inte kind.

Foljande biverkningar har rapporterats med de ungeférliga frekvenser som anges nedan:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
Huvudvirk, halsbrinna, dndtarmsbesvir, onormal lukt fran avfoéringen, muntorrhet, obehag i magen
och krékkénslor, krikning.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
Overkénslighet, kliande hud, blodning i magen, dimsyn.

Har rapporterats: fore kommer hos ett oként antal anvindare
Smirta kring dndtarmsoppningen, diarré, svarigheter och smérta vid urinering, olloninflammation,
onormal lukt fran urinen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Colpermin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blisterremsan efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskédnsligt. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
- Den aktiva substansen dr pepparmyntolja. En hard enterokapsel mnehéller 187 mg (0,2 ml)
Mentha x piperita L., actheroleum (pepparmyntolja).
- Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselinnehall:
- vitt vax
- jordnétsolja, raffinerad
- kolloidal vattenfti kiseldioxid
Kapselholje:
- gelatin
- indigokarmin (E132)
- titandioxid (E171)
- metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer (1:2)
- metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), dispersion 30 %
- trietylcitrat
- glycerolmonostearat 40-55
- makrogol 4000
- talk

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De hérda Colpermin enterokapslarna ar tvafargade och ogenomskinliga med ljusbla underdel och bla
6verdel avskilt med ett morkblatt band. Kapselstorlek 19,4 mm x 6,8 mm.

Colpermin hérda enterokapslar ar forpackade i blisterremsor om tio kapslar som vidare &r forpackade i
en ytterkartong med antingen 30 eller 100 hirda enterokapslar (3 eller 10 blisterremsor). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Tyskland

+49 7623 96651 979
tpgmbh@tillotts.com

Lokal representant for inne havaren av godkiinnandet for forséljning
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvidgen 135

167 51 Bromma

Sverige
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Tillverkare

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 28.09.2022
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Iikemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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